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Campus de la UNA, San Lorenzo - Paraguay EN CIENCIAS DE LA SALUD

San Lorenzo, 16 de febrero de 2024.

DICTAMEN DC N° 001/2024

A : C.P. GUADALUPE CANTERO CARDUS, Directora Administrativa y Financiera.
Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud.

DE : C.P. RODOLFO ROJAS, Jefe del Departamento de Contrataciones.
Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud.

REF.: Acreditacion del supuesto de excepcion, corrrespondiente al proceso por Via de la Excepcién N°
01/2024 para el llamado de “ADQUISICION DE RADIOFARMACO 18 FLUORDESOXIGLUCOSA
(18FDG) PARA EL IICS UNA”.

Me dirijo a Usted en referencia a los antecedentes de CONTRATACION POR VIA DE LA
EXCEPCION N° 01/2024 “ADQUISICION DE RADIOFARMACO 18 FLUORDESOXIGLUCOSA (18FDG)
PARA EL IICS UNA”

Que, la ley N° 6.266 “DE ATENCION INTEGRAL A LAS PERSONAS CON CANCER?”, tiene por
objeto garantizar a toda persona el acceso oportuno y de calidad a una atenciéon de salud digna e integral
ante el céncer, lo que comprende la promocion de la salud, prevencién de enfermedades, deteccion
precoz, diagndstico, tratamiento, rehabilitacién, salud mental y cuidados paliativos, como parte del
derecho a la salud de todos los habitantes de la Republica. La presente ley abarca a todas las
instituciones del Sistema Nacional de Salud, compuesto por las entidades integradas o incorporadas y
las adscriptas o coordinadas, como ser las instituciones publicas, privadas, el Instituto de Previsién
Social (IPS) y la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Asuncion.

Que, conforme a la Ley y al equipamiento con que cuenta la Institucion el Departamento de
Ingenieria Biomédica e Imagenes del Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud solicita la
realizacion del Illamado a licitacion para la compra del radiofarmaco 18FDG Solucién
Fluorodesosiglucosa, utilizado para la realizacion de los estudios de medicina nuclear con el PET-CT.

Que, se procedio a realizar los siguientes llamados:

e LCO N° 04/2021, ID N° 403.362: ADQUISICION DE RADIOFARMACO 18
FLUORDESOXIGLUCOSA (18FDG) PARA EL IICS UNA. AD REFERENDUM, cuyo Unico
oferente fue la empresa Radiofarma S.A., declarandose desierto el llamado respectivo en virtud
al articulo 30, inciso b) de la ley 2051/03 “De Contrataciones Publicas”

e CVE N° 03/2021, ID N° 406.370: ADQUISICION DE RADIOFARMACO 18
FLUORODESOXIGLUCOSA (18FDG) PARA EL IICS UNA. AD REFERENDUM, declarandose
desierto el llamado respectivo en virtud al articulo 30, inciso b) de la ley 2051/03 “De
Contrataciones Publicas”
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e [LCO N° 01/2022, ID N° 417.336: ADQUISICION DE SOLUCION DE
FLUORODESOXIGLUCOSA A SER UTILIZADA EN EL DPTO. DE ING. BIOMEDICA DEL IICS
UNA, adjudicado a la empresa Radiofarma S.A.

e LCO N° 02/2022, ID N° 418.410: ADQUISICION DE REACTIVOS QUIMICOS PARA EL IICS
UNA, adjudicado a la empresa Radiofarma S.A.

e LPN N° 01/2022, ID N° 432.549: ADQUISICION DE REACTIVOS QUIMICOS E INSUMOS DE
LABORATORIO PARA EL IICS-UNA, cuyo Unico oferente en ese item fue la empresa
Radiofarma S.A., declarandose desierto en virtud al articulo 30, inciso b) de la ley 2051/03 “De
Contrataciones Publicas”

Que, atendiendo a las licitaciones realizadas para la adquisicion del radiofarmaco solicitado la
Unica empresa oferente es la empresa RADIOFARMA S.A.

Que, ademas se adjunta una constancia de la Autoridad Reguladora Radiolégica y Nuclear
(ARRN), institucién publica encargada de regular y controlar el uso de las radioaciones ionizantes y de la
energia nuclear en el territorio nacional; en la que menciona a Radiofarma S.A. como la Unica
empresa inscripta en la entidad como productora de 18FDG (fluordesoxiglucosa) a nivel pais.

Que, teniendo en cuenta la alta demanda actual de la ciudadania paraguaya de poder acceder
con un menor costo a este servicio de diagndstico temprano y eficaz del cancer, y en cumplimiento de
la ley N° 6.266, el Estado requiere acciones especiales para proteger a la poblacién contra gastos
excesivos y catastroficos, es por ello que para el diagnéstico se necesita del radiofarmaco 18FDG
(fluordesoxiglucosa), el cual la Institucién no cuenta actualmente, y como se menciona en el parrafo
anterior una sola empresa esta inscripta en la Autoridad Reguladora Radiologica y Nuclear (ARRN)
como productora del mencionado radiofarmaco.

Que, atendiendo a la particularidad del radiofarmaco solicitado, cuya vida media es de 109
minutos, por tanto desde su produccién hasta la aplicacién al paciente no debe pasar ese tiempo,
debido a que el producto decae drasticamente afectando la dosis inyectada y por ende el resultado del
estudio realizado. Por tanto es primordial contar con una empresa local, que produce el radiofarmaco y
cuya entrega se realiza en forma coordinada y en el tiempo deseado.

Que, por Memorandum DC N° 004/2024 de fecha 16 de febrero de 2024, remitido por el C.P.
RODOLFO ROJAS, Jefe del Dpto. de Contrataciones del Instituto de Investigaciones en Ciencias de la
Salud, solicita la aprobacion del llamado y la Carta de Invitacion para la Contratacion por Via de la
Excepcion N° 01/2024 “ADQUISICION DE RADIOFARMACO 18 FLUORDESOXIGLUCOSA (18FDG)
PARA EL IICS UNA”, quien da el parecer favorable del mismo”.

Que, al respecto, la Ley 7021/2022 dice: “Articulo 40.- Contratacién por excepcién. Las
convocantes bajo su responsabilidad podran llevar a cabo contrataciones sin sujetarse a los tipos de
procedimientos convencionales y especiales establecidos en la presente Ley, en los supuestos que a
continuacion se sefialan:...d) Existan razones técnicas o de notoria especializacion para la
adquisicion o locacién de bienes, contratacion de servicios, consultorias u obras. Y como lo
establece el articulo 33 del decreto reglamentario 9823/23: “Articulo 33. Contratacion por razones
técnicas. La contratacion por razones técnicas solo podra ser invocada como supuesto de
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excepcion, cuando exista en el mercado un solo oferente que pueda satisfacer adecuadamente la
necesidad de la convocante, debido a las especificaciones técnicas del objeto de la contratacion.

Que, analizado el Pliego de Bases y Condiciones del llamado de referencia el mismo cumple con
las exigencias previstas en el articulo 39 del decreto reglamentario 9823/23.

En consecuencia, en base a lo expuesto, se concluye que el pedido efectuado, reune los
requisitos y presupuestos legales para hacer lugar la Acreditacion del Supuesto de Excepcion en base al
articulo 40 inciso d) de la Ley 7021/2022 y al articulo 33 del Decreto Reglamentario N° 9823/23 por
existir razones técnicas justificadas para la adquisién del radioformaco en cuestion y se
demuestra que existe en el mercado un solo oferente que pueda satisfacer adecuadamente la
necesidad de la Convocante, para el llamado de ADQUISICION DE RADIOFARMACO 18
FLUORDESOXIGLUCOSA (18FDG) PARA EL IICS UNA.

Es mi dictamen.

%/Jefe del Dptg. Cortrataciones 1ICS - UNA
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"RENOVACION de LICENCIA de

OPERACION
CATEGORIA 1

LICENCIA N®  : RL-70

INSTALACION: RADIOFARMA S.A. RUC N® : 80076895-7
DIRECCION  : Eligio Ayala N° 1346 CIUDAD : Asuncion
TELEFONO  :0981-837400

[ TITULAR DE LA LICENCIA : PIO OSVALDO GALEANO RIOS
| EXPEDIENTE £2159/2023

| FECHA DE EXPEDICION @ 20/Marz0/2024

| FECHA DE VENCIMIENTO : 20/Marzo/2026

' En base al Dictamen DGLC

de

i Licenciamicento y Control y DGAJ N

| N°

N 141/2024 de fecha 06/03/2024 de la Direccion General de
N° 84/2024 de techa 18/03/2024 de la Direccion General
Asesoria Juridica de la Autoridad Reguladora Radiologica y Nuclear (ARRN) y con

fundamento en la Ley 5169/14 de creacion de la ARRN, la Resolucion -D-ARRN N° 26/16
sobre ¢l
Radiacion lonizante™ y demds disposiciones legales, la ARRN otorga la RENOVACION DE |
LICENCIA DE OPERACION a RADIOFARMA S.A., para la practica de Categoria 1.
CICLOTRON AUTOBLINDADO.

“Reglamento Basico de Proteccion Radiologica y Seguridad de las Fuentes de

[ T| [ Cantidad Autorizacion |
Equipo ! Marca Modelo N de I Energia Uso maxima de
| serie | produccion
] semamal |
Cicloron | Siemens | ECLIPSE | 1077 [ MeV | Produccion 10.000 mCi RI.
Auto- Hp i de 'SFDG y
Blindado : I8F-PSMA

Lol ol

EDUARDO GALIANO RIVEROS Ph. D.

Miembro del Directorio
Autoridad Reguladora Radioldgica y Nuclear-ARRN
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EL TITULAR DI LA AUTORIZACION

I La presente RENOVACION DE LICENCIA DE OPERACION de Categoria 1. se basa en la evaluacion del
equipo Téenico de la ARRN. la informacion contenida en la solicitud v en su documentacion de apoyo. Cualquier
cambio o modificacion de la misma. deberi ser comunicado por escrito por ¢l Titular de la Autorizacion para su
evaluacion y posterior autorizacion por la ARRN previo a su aplicacion.

> El Representante |.egal del Titular de la Autorizacion. es el Sr. PIO OSVALDO GALEANO RIOS con Cédula de
Identidad N* 839.293

3. La responsabilidad directa de la Proteccion v Sceuridad Radiologica recae en la persona del Tiwlar de la
Autorizacion y solamente podrd realizar dicha actividad bajo los limites v condiciones establecidos por la ARRN
en la presente Autorizacion segin lo estipulado en la Ley 5169/14. en el Reglamento Basico de Proteccion
Radiologica y Seguridad de las Fuentes de Radiacion lonizante. en las Normas de Seguridad del OIEA: Principios
Fundamentales de Seguridad =SEF-17.y en los Requisitos Generales de Seguridad “GSR-Parte 37,

4. L1 Operador del Ciclotron Autorizado es el Ing. [Herndn Saul Cabanas Gonzilez, con C.1L N 4315704,

5. El Oficial de Proteccion Radiologica de la Instalacion. es ¢l Ing. Herndn Saal Cabanas Gonvziles, con C.lo N
4.315.704. a propuesta del Titular de la Autorizacion.

6. Fl mantenimiento y operacion del Ciclotron solamente debe ser realizado por Personal calificado y que trabaja bajo
la supervision del Ing. Herndn Sadl Cabadas Gonzdlez. con C.1. N 4.315.704. a propuesta del Titlar de la
Autorizacion.

2. El titular de la Autorizacion deberd realizar monitoreo y pruebas de contaminacion antes de la transferencia o
disposicion del Ciclotron. Dichos procesos deberin ser documentados v mantenidos en Registro por el Titular.

8. La solicitud para la Renovacion de las Autorizaciones deberd formalizarse como minimo con 60 dias hibiles de
antelacion al término de su vigencia.

1
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Dr. Eduardo Galiano Riveros

Miembro del Directorio
Autoridad Reguladora Radiologica y Nuclear
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~ RENOVACION de LICENCIA de

OPERACION
CATEGORIA 1

L ol i T R

LICENCIAN® :RL-7I i
INSTALACION: RADIOFARMA S.A. RUCN°  :80076895-7
DIRECCION  : Eligio Ayala N° 1346 CIUDAD : Asuncion ‘

TELEFONO  : 0981-837400

| S —— i

TITULAR DE LA LICENCIA : PIO OSVALDO GALEANO RIOS

EXPEDIENTE £ 2159/2023 |
FECHA DE EXPEDICION  : 20/Marz0/2024 |
FECHA DE VENCIMIENTO : 20/Marz0/2026 | ]

j—IEn base al Dictamen DGLC N 141/2024 de fecha 06/03/2024 de la Direccion General de

Licenciamiento y Control y DGAJ N° 84/2024 de fecha 18/03/2024 de la Direccion General
' de Asesoria Juridica de la Autoridad Reguladora Radiologica y Nuclear (ARRN) y con
' fundamento en la Ley 5169/14 de creacion de la ARRN, la Resolucion -D-ARRN N 26/16
ibobrc el "Reglamento Bésico de Proteccion Radioldgica y Seguridad de las Fuentes de
| Radiacion lonizante™ y demas dlsposmoncs legales. la ARRN otorga la RENOVACION DE

' LICENCIA DE OPERACION a RADIOFARMA S.A. para la practica de Categoria 1.
' LABORATORIO de RADIOFARMACIA, para recibir, poseer, procesar y entregar o |
transferir FDG a instalaciones autorizadas para su utilizacion. ;

Nl) :P._‘-.

Produccion Cantidad maxima de produccion scmanaI«LAut-(;Fizaci(m

| B |

‘ [
i’ i F-18 ‘ SEDG y PF-PSMA | 10.000mCi RL
|

EDUARDO GALIANO RIVEROS, Ph. D,

Miembro del Directorio
Autondad Reguladora Radwlogca y Nuclear-ARRN
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10.

CTITULAR DE LA AUTORIZACION

Lapresente RENOVACION DE LICENCIA DE OPERACION de Categoria 1. se basa en la evaluacion del equipo
Téenico de la ARRN. v la informacion contenida en la solicitud. en su documentacion de apoyo. Cualguier cambio
o modificacion de la misma. deberd ser comunicado por escrito por ¢l Titular de la Autorizacion para su evaluacion
v posterior autorizacion por la ARRN previo a su aplicacion.

[l Representante Legal del Titlar de la Autorizacion. es el Sr. PIO OSVALDO GALEANO RIOS con Cédula de
Identidad NV 839.293

La responsabilidad directa de la Proteccion y Seguridad Radiolégica, recae en la persona Titular de la Autorizacion
y solamente podra realizar dicha actividad bajo los limites y condiciones establecidos por la ARRN en la presente
Autorizacion segun lo estipulado en la Ley 5169/14. en el Reglamento Bisico de Proteccion Radioldgica y Seguridad
de las Fuentes de Radiacion lonizante. en las Normas de Seguridad del OIEA:  Principios Fundamentales de
Scguridad “SF-17. v en los Requisitos Generales de Seguridad “GSR-Parte 37,

La ARRN tiene la potestad de aplicar las Sanciones correspondientes en caso de no cumplirse con la Ley No 5169/14.
la Resolucion -D-ARRN No 26/16 que aprueba el Reglamento Basico de Proteccion Radiologica y Seguridad de las
FFuentes de Radiacion Tonizante v las demis disposiciones legales vigentes.
Ll material Autorizado deberd ser utilizado y manipulado por:

Un Radiofarmacéutico o un Farmacéutico especializado con Autorizacion Individual como TOL vigente emitido
por la ARRN.

El Radiofarmacéutico. es ¢l Sr. Félix Barboza. con C.1. N 966,151

L1 OPR de la instalacion es el Sr. Hernan Sadl Cabanas Gonzalez., con C.1 N"4.315.704

la ARRN.

Ista Licencia solamente Autoriza la distribucion en instalaciones autorizadas

El Titular de la Autorizacion podra retener el subproducto con una vida media menor o igual a 120 dias a partir de la
fecha de almacenamiento para su decaimiento antes de su disposicion sin tener en cuenta su actividad siempre que
se:

a)  Realice ¢l monitoreo del Subproducto en la superficie antes de su eliminacion y hasta que sus niveles de
actividad maxima sean del orden del nivel de radiacion de fondo con un detector de radiacion adecuada en
su escala mas sensible v sin blindaje interpuesta.

b)  Elimine o remueva todas las ctiquetas de radiacion. a excepeion de las etiquetas sobre los materiales que
estan dentro de los contenedores y que se gestionaran como residuos biomédicos despuds de haber sido
liberados por el Titular de la Autorizacion.

¢) Mantenga los registros de disposicion de los materiales con licencia durante por lo menos 3 afos. Ll registro
debe incluir la fecha de la disposicion. el instrumento de medicion utilizado. ¢l nivel de radiacion de fondo.
el nivel de radiacion medida en la superficic de cada contenedor de resid a
persona que realizo la disposicion,

El Titular de la Autorizacion estara habilitado para recuperar, recibir v eliminar los residuos radiactivos procedentes
de sus clientes limitados a jeringas v viales de radiofarmacia suministrados y su contenido.

El material radiactivo producido deberd ser transportado por una empresa autorizada por la ARRN,
antelacion al término de su vigencia.

gﬂéﬁ‘afﬁo Galianéﬂaiv‘;& ey

Miembro del Directorio
Autoridad Reguladora Radiolégica y Nuclear

'n;irés Molina

tivo - Presidente
Radiologica y Nuclear
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_ _San Lorenzo, 27 de diciembre de ZCE

Nota ARRN N°: 364/2023

Senor

PIO OSVALDO GALEANO RIOS, Representante Legal
Radiofarma S.A.

Presente:

Tengo el agrado de dirigirme a Ustedes, en referencia a la solicitud presentada
ante la Autoridad Reguladora Radioldgica y Nuclear (ARRN), para la emisidn de
constancia sobre produccion de F18-FDG (Fluordesoxiglucosa).

En ese sentido, en sesion del Directorio de la ARRN de fecha 21 de diciembre
de 2023, seglin Acta N° 051/2023 se ha expedido lo siguiente:

La empresa Radiofarma S.A. cuenta con las autorizaciones RL-35 y RL-36 en
proceso de renovacion en la Direccion de Licenciamiento, segun el Expediente N°
2159/2023 del 19/12/2023 en respuesta al Dictamen 300/2023 para producir
F18FDG (Fluordesoxiglucosa) en el Paraguay. Hasta la fecha no se registra en la
ARRN ninguna otra instalacion para producir en el Paraguay el F18FDG
(Fluordesoxiglucosa).

Con tal motivo, hago propicia la oportunidad para expresarle la seguridad de
mi distinguida consideracidn.

Jorge\# 1 F:
Secretario/Eyaciutiiy gsidente
Autoridad R Radfologica y Nuclear
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